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Avviso di sicurezza urgente

Nome commerciale: defibrillatore/monitor BeneHeart D6
Identificativo FSCA: N/D

Data: 25-01-2011
C. a.: distributore/amministratore sanitario

Dettagli sui dispositivi interessati:

Il prodotto interessato & il defibrillatore/monitor BeneHeart D6. Per informazioni sui numeri
di serie e sulla loro individuazione, consultare |'appendice Elenco dei dispositivi
interessati.

Descrizione del problema:

Il defibrillatore/monitor BeneHeart D6 configurato con il software di sistema V01.10.00,
V01.10.01 e V01.10.03 presenta un difetto che, in rari casi, potrebbe causare l'arresto
dell'unita in fase di accensione al momento della comparsa del logo di avvio, accompagnato
dal lampeggiamento del led di assistenza e dall'emissione di un segnale acustico. Al
momento non abbiamo ricevuto comunicazioni di guasti o lamentele in merito al potenziale
problema descritto.

Interventi dell'utente:

A. Per distributori/uffici esteri Mindray

1. Divulgare il presente avviso a tutte le persone interessate all'interno della propria
organizzazione o alle eventuali organizzazioni in possesso dei dispositivi potenzialmente
interessati.

2. Sospendere la vendita dei dispositivi interessati e contattare Mindray per prendere accordi
in merito all'aggiornamento del software di sistema degli stessi.

B. Per utentifamministratori sanitari
Il distributore o un rappresentante Mindray la contattera per prendere accordi in merito
all'aggiornamento del software di sistema dei dispositivi interessati.

Mantenere operativi i dispositivi da aggiornare. Nel caso in cui si verifichi il problema descritto,
attenersi alle istruzioni fornite di seguito:

1. Rimuovere tutte le batterie e scollegare I'alimentazione CA.

2. Reinstallare le batterie e/o ricollegare I'alimentazione CA.

3. Accendere l'unita.

4. Se l'avvio dell'unita avviene normalmente, i dispositivi funzioneranno correttamente.
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Trasmissione dell'avviso di sicurezza:

Divulgare il presente avviso a tutte le persone interessate allinterno della propria
organizzazione o alle eventuali organizzazioni in possesso dei dispositivi potenzialmente
interessati.

Trasmettere il presente avviso ad altre organizzazioni interessate da questa operazione.
Mantenere l'attenzione sul presente avviso e sulle operazioni pertinenti per un periodo
sufficiente a verificare I'efficacia dell'azione correttiva intrapresa.

Contatto di riferimento:

Contatto per I'azione correttiva: Shen Shaonan

Organizzazione: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., LTD
Tel: 0086-755-8188 7298 Fax: 0086-755- 2658 2934
E-mail: sam.shen@mindray.com

La sottoscrizione conferma che il presente avviso & stato notificato all'ente preposto

(Paragrafo finale)

Firma:

ﬁ )Gw J\ ran
Li Changj@l
Director, Quality Center

SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD

Mindray building, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen 518057, P.R.China

E-mail: lichangjian@mindray.com

Tel: +86 755 8188 5306

Telefono cellulare: +86 139 2284 0609

Fax: +86 755 26582680
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Appendice: Elenco dei dispositivi interessati

Numero NS Numero NS
1 DG-08001464 38 DG-08001398
2 DG-08001449 39 DG-08001399
3 DG-08001450 40 DG-08001400
4 DG-08001451 41 DG-08001500
5 DG-08001452 42 DG-08001501
6 DG-09001556 43 DG-08001502
7 DG-09001824 44 DG-07001366
8 DG-09001825 45 DG-07001368
9 DG-08001525 46 DG-07001369
10 DG-08001526 47 DG-07001370
11 DG-09001538 48 DG-07001371
12 DG-09001539 49 DG-07001373
13 DG-07001351 50 DG-07001374
14 DG-07001352 51 DG-07001375
15 DG-07001353 52 DG-07001376
16 DG-07001224 53 DG-07001377
L7 DG-07001225 54 DG-07001379
18 DG-07001226 55 DG-07001380
19 DG-07001227 56 DG-07001381
20 DG-07001228 B DG-07001382
21 DG-07001229 58 DG-07001383
22 DG-07001230 59 DG-07001384
23 DG-07001231 60 DG-07001385
24 DG-07001232 61 DG-07001386
25 DG-07001233 62 DG-07001387
26 DG-07001234 63 DG-07001217
27 DG-07001235 64 DG-09001590
28 DG-07001236 65 DG-09001591
29 DG-07001237 66 DG-09001857
30 DG-07001238 67 DG-09001858
31 DG-07001239 68 DG-09001859
32 DG-07001242 69 DG-09001860
33 DG-08001393 70 DG-07001215
34 DG-08001394 71 DG-07001312
35 DG-08001395 72 DG-07001348
36 DG-08001396 73 DG-09001559
37 DG-08001397 74 DG-09001560

Pagina 3 di 4



mindray &

Per informazioni sull'individuazione del numero di serie del dispositivo, vedere la figura di

seguito:

ura 1 - Lato posteriore di Beneheart D6

Fig

Etichetta dell'unita
principale

Figura 2 - Etichetta dell'unita principale
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